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Ａ．研究の背景と目的 
難病指定医1とは、特定医療費の申請に必

要な診断書を作成する者として都道府県知

事の指定を受けた医師である（難病法第 6

条）。難病指定医研修は、指定医2の指定要

件の一つに位置づけられており、診断はも

とよりその後の治療や療養に関する制度や

医学的知識を習得する人材育成の側面も有

している。当該研修の実施にあたり、厚生

労働省は日医総研ワーキングペーパー「難 

 

                             
1 平成 28 年 3 月末時点で、難病指定医は 13 万 2122 人、
協力難病指定医は 5,507 人（厚生労働省調べ） 
2 厚生労働省大臣が定める認定機関が認定する専門医
資格を有する医師を除く。 

 

 

病対策の概況」（以下、「日医総研 WP」と

いう。）を制度に係る教材として提示し、

以来全国各地の研修で活用されている。本

教材は、平成 27 年 2 月の初版以降、平成

27年 7月には第二次指定難病の追加に伴う

改訂（第 2 版）、同年 12 月には指定医の要

件を満たす専門医資格の追加に伴う一部修

正（第 2 版一部修正版）を経て現在に至る。 

 本稿では、当該教材をより適正かつ充実

したものとするために、(1)第 2 版以降の新

たな制度動向及び(2)地域の難病医療の現

状とニーズを抽出し、今後改訂が必要とさ

れる項目について検討する。 

（研究要旨） 

難病指定医とは、特定医療費の申請に必要な診断書を作成する者として都道府県知事

の指定を受けた医師である（難病法第 6 条）。難病指定医研修は、指定医の指定要件の

一つに位置づけられており、診断・治療・療養に関する制度や医学的知識を習得する人

材育成の側面も有している。当該研修の実施にあたり、厚生労働省は日医総研ワーキン

グペーパー「難病対策の概説」を制度に係る教材として提示し、以来全国各地の研修で

活用されている。本教材は、第 2 版（一部修正版）が最新である。 

本稿では、当該教材をより適正かつ充実したものとするために、各種文献等から(1)

第 2 版以降の新たな制度動向及び(2)地域の難病医療の現状とニーズを抽出し、今後改

訂が必要な項目について検討した。その結果、①指定医の経過的特例措置の終了、②第

三次指定難病の追加、③難病の医療提供体制の構築に係る手引の策定、④難病医療支援

ネットワークの構築、⑤臨床調査個人票作成の留意事項の 5 つの点で改訂を検討する必

要があることが示された。 
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Ｂ．研究方法 
1. 文献調査 

難病医療に関する法令、第 2 版（平成

27 年 12 月一部修正版）以降の厚生科学

審議会疾病対策部会難病対策委員会およ

び指定難病委員会資料、平成 27 年度厚生

労働科学研究費補助金(難治性疾患等克

服研究事業(難治性疾患等政策研究事業

(難治性疾患政策研究事業)))報告書をも

とに文献調査を行った。 

2. 厚生労働省への聴取 

文献調査では十分に情報を得られなか

った点は、厚生労働省健康局難病対策課

に聴取した。 

 

（倫理面への配慮） 

個人情報の取り扱い等、倫理規定に関連す

る事項はない。 

 

Ｃ．研究結果 
1. 第 2 版以降の新たな制度動向 

第 2 版（平成 27 年 12 月一部修正版）

以降の新たな制度動向は、以下の 4 項目

であった。 

 

1)指定医の特例措置の終了3 

指定医4になるには原則、申請時に難病

指定医研修の修了要件を満たす必要があ

るが、特例として平成 29 年 3 月 31 日ま

では当該要件が猶予されていた。特例を

利用して指定医の指定を受けた医師は、

特例期間中に研修を修了していなければ

期間満了に伴い指定医資格を失う。 

厚生労働省の調べによると、特例を利

用して指定医の指定を受けた医師は 2 万

                             
3 厚生労働省令第 121 号難病の患者に対する医療等に
関する法律施行規則(平成 26 年 11 月 12 日)附則第 3
条 
4 厚生労働省大臣が定める認定機関が認定する専門医
資格を有する医師を除く。 

1504 人（平成 28 年 3 月末時点）である

が、指定医の辞退を望む医師もいるため、

経過措置の終了に伴う医療現場への影響

は不透明である5。 

 

2)第三次指定難病の追加6 

指定難病は、平成 29 年 4 月 1 日より新

たに 24 疾病が追加され 330 疾病となる。

これに伴い、これまで 306 疾病 94 万人で

あった難病患者数は約 3 万人7増になる

と見込まれている。 

 

3)難病の医療提供体制の構築に係る手引

の策定8 

難病対策基本方針9第 3(2)アは、国に

難病の医療提供体制の具体的なモデル

ケースを示すよう要請している。厚生労

働省は、難病対策委員会「難病の医療提

供体制の在り方について（報告書）」(平

成 28年 10月 21日)を踏まえモデルケー

スの手引を作成し、平成 29 年 4 月 14

日に各都道府県に通知された。手引には、

従来の 2 形態（難病医療拠点病院10と難

病医療協力病院）を難病診療連携拠点病

院、難病診療分野別拠点病院、難病医療

協力病院の 3 つに再編する方向性と各

病院の役割等が示されている。 

 

 

                             
5 厚生労働省ヒアリング 
6 厚生労働省告示第 124 号難病の患者に対する医療等
に関する法律第 5 条第 1 項の規定に基づき厚生労働
大臣が指定する指定難病及び同法第 7 条第 1 項第 1
号の規定に基づき厚生労働大臣が定める病状の程度
（平成 26 年厚生労働省告示第 393 号）の一部改正 
7 指定難病委員会の推定患者数の最大値を合計したも
の. 
8 厚生労働省健康局難病対策課長通知「都道府県におけ
る地域の実情に応じた難病の医療提供体制構築につ
いて」健難発 0414 第 3 号,平成 29 年 4 月 14 日 
9 厚生労働省告示 375 号難病の患者に対する医療等の
総合的な推進を図るための基本的な方針（平成 27 年
9 月 15 日） 
10 平成 28 年 4 月時点で、難病医療拠点病院は 119 施設、
難病医療協力病院は 1,339 施設 
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4)難病医療支援ネットワークの構築11 

難病医療支援ネットワークは、都道府

県内で対応が困難な難病診療を支援する

ために国が整備するネットワークであり、

平成 29年 1月 27 日の第 46回難病対策委

員会より具体的な検討が進められている。

構成メンバーには、国立高度専門医療研

究センター12、難病に関する研究班や学

会、IRUD13（未診断疾患イニシアチブ）

拠点病院、難病情報センター、各都道府

県難病診療連携拠点病院等が挙がってい

る。 

 

2. 地域の難病医療の現状とニーズ 

難病医療に関する地域の現状とニーズ

は、平成 27 年度難治性疾患等克服研究事

業分担研究報告書14をもとに、自治体と

指定医それぞれの視点から抽出した（下

表）。 

自治体は、認定審査にあたり、指定医

が作成した臨床調査個人票(以下、「臨個

票」という)の記載不備が多いため審査に

大幅な遅れが生じている現状を挙げた。

一方、指定医側には確定診断、重症度分

類のあてはめの判断や臨個票の書き方に

困惑しているという事情があった。その

ため両者には、「臨個票作成の手引」と

「診断治療ガイドライン」を提示してほ

                             
11 厚生科学審議会疾病対策部会難病対策委員会第 46
回第 47 回資料 
12 独立行政法人国立がん研究センター、独立行政法人
国立循環器病研究センター、独立行政法人国立精
神・神経医療研究センター、独立行政法人国立国際
医療研究センター、独立行政法人国立成育医療研究
センター、独立行政法人国立長寿医療研究センター
の総称である。 
13 IRUD は、遺伝学的解析結果等を含めた総合的診断や
国際連携可能なデータベース構築等による積極的な
データシェアリング体制により、希少・未診断疾患
の研究を推進する日本医療研究開発機構(AMED)主導
のプログラムである。 
14 松山.石井.澤.王子野(2016)厚生労働科学研究費補
助金(難治性疾患等克服研究事業(難治性疾患等政策
研究事業(難治性疾患政策研究事業)))分担研究報告
書「難病指定医研修プログラムの作成に関する研究
(2)」 

しいというニーズがあった。また、指定

医の中には、自院における難病患者の診

断や治療に限界を感じつつも専門医との

連携ができずに苦慮している方もいたた

め、地域の現状とした。 

 

 

 
 

 

Ｄ．考察 
日医総研 WP の適正・充実化にあたり、(1)

新たな制度動向及び(2)地域の現状とニー

ズを抽出したところ次の 6 項目が挙がった。

①指定医の特例措置の終了、②第三次指定

難病の追加、③難病の医療提供体制の構築

に係る手引の策定、④難病医療支援ネット

ワークの構築、⑤臨個票作成の手引、⑥診

断治療ガイドラインである。 

①から③は既に確定している事項である

ため今後速やかな改訂を行う。特に③難病

の医療提供体制については、これまで日医

総研 WP では触れてこなかった。今回、厚労

省が手引を発出したことを受け、従来の体

制を踏まえつつ新たな医療提供体制の仕組

みの解説を WP に追加する。④難病医療支援

ネットワークの構築については未だ検討段

階にあるため引き続き動向を注視していく。

地域医療の現場では、指定医が日常の難病

診断や治療に限界を感じつつも専門医との

連携に苦慮している現状があることを踏ま

えると、前述③と④は地域のかかりつけ

医・指定医・専門医の連携強化に関する新
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しい動きであり、地域が抱える限界に寄与

するよう WP への取り纏め方を検討する。 

⑤臨個票の手引については、これまで日

医総研 WP では触れてこなかった。日医総研

WP の中で、330 疾病すべての手引を作成す

るのは困難であるが、自治体が作成した実

際の記載不備事例をもとに記載上の留意事

項を整理することは可能ではないかと考え

られた。しかしながら、平成 29 年度中に指

定難病患者データベースシステムの運用開

始が予定されていることを受けて、平成 29

年 4 月 1 日から臨個票の様式が全面的に改

正された15。これにより、これまで多発し

ていた記載不備の解消又は新たな記載不備

箇所の出現が考えられるため、この点の経

過観察と情報収集が必要となる。加えて、

今後当該システムの本格的運用が始まれば

システムの登録方法等の解説も日医総研

WP の中で言及してほしいという新たなニ

ーズが生じる可能性がある。そのため、⑤

の改訂内容や時期については事業の進捗を

踏まえつつ検討していく。 

 

Ｅ．結論 
 日医総研 WP（平成 27 年 12 月一部修正版）

は、①指定医の特例措置の終了、②第三次

指定難病の追加、③難病の医療提供体制の

構築に係る手引の策定、④難病医療支援ネ

ットワークの構築、⑤臨床調査個人票作成

の留意事項の 5 つの点で今後改訂を検討す

る必要があることが示された。①から③に

ついては速やかな改訂を、④と⑤について

は引き続き情報収集を行っていく。 

 
Ｆ．健康危険情報 
  なし 

 

                             
15 厚生労働省健康局難病対策課長通知「指定難病の追
加並びに診断基準及び重症度分類等の改正等につい
て」健難発 0331 第 4 号,平成 29 年 3 月 31 日. 

Ｇ．研究発表 
王子野麻代.難病対策の概説第 3 版.日

医総研 WP（著作権は日本医師会に帰属）

を平成 29 年 6 月頃に発表予定 

 

Ｈ．知的財産権の取得状況 
1. 特許取得 

  なし 

2. 実用新案登録 

  なし 

3.その他 

 なし 


